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Odpowiedzi na uwagi do Analizy Klinicznej i Analizy Ekonomicznej w zakresie niespeilnienia
minimalnych wymagan stawianym raportom oceny technologii medycznych w Polsce
(sygnatura pisma 0T.423.1.28.2023.3.TG) dla wniosku o objecie refundacja dla produktu
leczniczego Tysabri, natalizumab, roztwoér do wstrzykiwan, 150 mg, amputko-strzykawka
zawierajaca 1 ml roztworu, GTIN: 05713219560252, w ramach programu lekowego:
~Leczenie chorych na stwardnienie rozsiane (ICD-10: G35).”

Uwagi AOTMIT:
1. W ramach aktualnosci przedstawionej dokumentaciji:

1) Tre$¢ uwagi 1: ,Informacje zawarte w analizach nie sg aktualne na dzieri ztozenia wniosku, co
najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczeristwa, cen oraz poziomu | sposobu finansowania
technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych (§ 2 Rozporzadzenia).

Uzasadnienie: Odnaleziono rekomendacje dla produktu leczniczego Tysabri wydana przez HAS
opublikowang w 2021 r. na stronie https.//www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-
19241 TYSABRI PIS INS CG AvisDef CT19241.pdf.”

Odpowiedz:

W uzupetnionej wersji APD, w rozdziale 6.2 (tabela 19, referencja nr 315) uwzgledniono wskazang przez
AOTMIT rekomendacje finansowg agencji HAS, dla produktu leczniczego Tysabri®, w postaci roztworu
do wstrzykiwan (w amputko-strzykawce).

II. W ramach analizy klinicznej (AKL)

1) Tre$¢ uwagi 1: ,Przeglad systematyczny badar pierwotnych nie zawiera porownania Zz

refundowanymi technologiami opcjonalnymi a w przypadku braku refundowanej technologii
opcjonalnej — z inng technologig opcionaing (§ 4. ust. 3 pkt 1 Rozporzgdzenia).

Uzasadnienie: Przeglad systematyczny nie zawiera porownania natalizumabu w postaci podskornej
z refundowanym komparatorem wskazanym przez wnioskodawce, tj. fingolimodem lub kladrybing
(w tym randomizowanych badarn kiinicznych dowodzacych wyzszosci natalizumabu w postaci
podskornej nad komparatorami) zarowno w populacii SOT (ang. Suboptimal Therapy group) jak i w
populacji pacjentow z szybko rozwijajaca sie, ciezkg postacig choroby, ti. RES (ang. Rapidly-evolving

severe)”.

Odpowiedz:

Nie zidentyfikowano zadnych badan bezposrednio poréwnujgcych zastosowanie natalizumabu w postaci
przeznczonej do podawania podskornego (SC) wzgledem gtéwnych komparatorow (fingolimodu,
kladrybiny) jak i dodatkowych komparatoréw, zarowno we wnioskowanej populacji pacjentéw jak
rowniez w zblizonej populacji pacjentow (tzn. populacji ogdlnej z RRMS), co zostato omdwione w Analizie

klinicznej w streszczeniu, rozdziale 5.1.4, dyskusji oraz ograniczeniach.




W wyniku przeprowadzonego przegladu medycznych baz danych zidentyfikowano natomiast 2 badania,
REFINE oraz DELIVER, bezposrednio poréwnujgce efekty stosowania natalizumabu podawanego
podskornie (SC) z natalizumabem podawanym dozylnie (IV) u chorych z rzutowo-remisyjng postacig
stwardnienia rozsianego. Na podstawie wynikow badania o akronimie REFINE oraz DELIVER
nalezy wnioskowa¢ o poréwnywalnej skutecznosci klinicznej natalizumabu podawanego
podskornie (SC) wzgledem natalizumabu podawanego w postaci infuzji dozylnej (IV).

Natalizumab SC, zgodnie z zatozeniami uzgodnionego programu lekowego B.29, bedzie stosowany w

populacji pacjentdw z RES i SOT, u ktdrych wystapita _

_ Pomimo faktu, ze populacja chorych w badaniach REFINE i DELIVER nie
odpowiada w petni wnioskowanej populacji RES oraz SOT, a jedynie w badaniu REFINE pacjenci

stosowali wczesniej natalizumab IV, to biorgc pod uwage pordwnywalne efekty stosowania dwoch
postaci farmaceutycznych natalizumabu, zasadnym jest zatozenie, ze skutecznos¢ i bezpieczenstwo
natalizumabu SC we wnioskowanej populacji jest takie samo jak natalizumabu IV, a jedynie zmiana
formy podania pozwoli unikng¢ probleméw z wktuciem dozylnym. Nalezy zaznaczy¢, ze postepowanie
takie jest zgodne z wytycznymi AOTMIT z 2016 roku, ktdre w sytuacji, gdy populacja docelowa
zdefiniowana na etapie analizy problemu decyzyjnego nie odpowiada probie ocenianej w odnalezionym
materiale dowodowym, dopuszczajg przeprowadzenie analizy klinicznej w populacji zblizonej do
docelowej.

Przedstawione w ramach analizy dostepne dowody naukowe z zakresu efektywnosci
klinicznej natalizumabu IV w poréwnaniu do komparatorow (zaréowno dowody
bezposrednie jak i posrednie) nalezy ekstrapolowac na efekty stosowania natalizumabu w
postaci wstrzyknie¢ podskdrnych.

Nalezy zaznaczy¢, ze analogiczne podejscie co do poréwnania natalizumabu SC z komparatorami (tzn.
oparte na zatozeniu, ze skutecznos$¢ formy podania natalizumabu SC jest taka jak IV, a wyniki poréwnan
natalizumabu IV z komparatorami mozna ekstrapolowa¢ na wyniki dla natalizumabu SC) zostato
zaakceptowane podczas wczesniejszej oceny przeprowadzonej przez AOTMIT dla natalizumabu SC [1].
Ponadto nastepujgce agencje uznaty poréownywalng skuteczno$¢ obu form podania natalizumabu (SC i
1v):

. AOTMIT [2];
. PBAC [4].

Zrédto: [1] https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2022/983-materialy-2022/7689-26-2022-zIc
[2] https://bipold.aotm.gov.pl/index.php/zlecenia-mz-2021/965-materialy-2021/7497-123-2021-zIc
[3] https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19241 TYSABRI PIS INS CG AvisDef CT19241.pdf

[\




[4]  https://www.pbs.gov.au/industry/listing/elements/pbac-meetings/pbac-outcomes/2023-03/pbac-web-outcomes-03-2023-
v3.pdf

2) Tres$¢ uwadi 2: ,Przeglad systematyczny badari pierwotnych nie zawiera opisu procesu selekcji
badan, w szczegolnosci liczby doniesieri naukowych wykluczonych w poszczegoinych etapach
selekcii oraz przyczyn wykluczenia na etapie selekcji pefnych tekstow — w postaci diagramu (§ 4.
ust. 3 pkt 4 Rozporzadzenia).

Uzasadnienie: Aktualnie obowigzuje wzor diagramu PRISMA opublikowany na stronie
https.//www.prismastatement.org//documents/PRISMA_2020_flow_diagram_new_SRs vl.docx,

natomiast w analizie klinicznej wykorzystano poprzedni wzor diagramu.”

Odpowiedz:

Istotnie, w analizie klinicznej uwzgledniono wersje diagramu PRISMA sprzed 2020 roku, niemniej jednak
przytoczony przez Agencje paragraf § 4. ust. 3 pkt 4 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia
2021 w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o
objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu, o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku,
$rodka specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktdre nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu (zwanego dalej Rozporzadzeniem), nie zawiera informacji co do

wymaganej wersji diagramu PRISMA (fragment ponizej).

Tresc § 4. ust. 3 pkt 4 z Rozporzadzenia dotyczacego diagramu selekcji badan:
»4) opis procesu selekcji badan, w szczegdlnosci liczby doniesien naukowych wykluczonych w
poszczegdlnych etapach selekcji oraz przyczyn wykluczenia na etapie selekcji petnych tekstow — w

postaci diagramu”

Rozporzadzenie, o ktorym mowa, nie precyzuje wygladu diagramu procesu selekcji badan
- diagram PRISMA przedstawiony w rozdziale 14.1.3 AKL zawiera liczbe doniesien naukowych
wykluczonych w poszczegdlnych etapach selekcji oraz przyczyny wykluczenia na etapie selekcji petnych
tekstéw (szczegdtowe referencje do badan wykluczonych na etapie petnych tekstow znajdujg sie

ponadto w rozdziale 14.2).

Nalezy rowniez zaznaczy, ze wytyczne HTA z 2016 roku
(https://www.aotm.gov.pl/media/2020/07/20160913 Wytyczne AOTMIT.pdf) referuja do
diagramow z PRISMA z 2009 roku, a nie do wspomnianej przez Agencje wersji z 2020 roku.

Fragment zalecen z wytycznych HTA z 2016 roku odnoszacy sie do diagramu PRISMA: ,Analiza powinna
przejrzyscie informowac o liczbie dostepnych doniesien naukowych na poszczegdlnych etapach

wyszukiwania i selekcji badan. Proces prowadzacy do ostatecznej selekcji nalezy przedstawi¢ w postaci




diagramu zgodnego z zaleceniami PRISMA. Powinno sie takze przedstawic przyczyny wykluczenia badan
na poszczegodlnych etapach selekcji oraz szczegdtowe przyczyny wykluczenia — w przypadku publikacji
ocenianych na podstawie petnego tekstu”. W przypadku zalecen PRISMA wytyczne HTA z 2016 roku
referujg do dwoch publikacji z 2009 roku: Liberati i wsp. 2009 oraz Moger i wsp. 2009.

Zatem w Swietle powyzszych informacji, stwierdzenie o niespetnieniu § 4. ust. 3 pkt 4 jest niezasadne.

Niemniej jednak, z uwagi na komentarz analitykéw AOTMIT (zwanej w dalszej czeSci dokumentu

Agencjg) w uzupetnionej wersji AKL przedstawiono proces selekciji badan zgodnie z diagramem PRISMA
Z 2020 roku.

3) Tre$¢ uwagi 3: ,Opis metodyki badania, zawarty w tabelarycznej charakterystyce kazdego z badari

witgczonych do przegladu, nie uwzglednia wskazania, w jakiej metodyce zaprojektowane badanie (§
4. ust. 3 pkt 5 lit. a Rozporzadzenia).

Uzasadnienie: W tabeli 213 (str. 445 AKL) nie wskazano informacji dotyczgcej typu hijpotezy
badawczej dla badania Mazdeh 2018 [12]. Istnieje koniecznosc weryfikacji spetnienia wymogu dla

pozostatych wiaczonych do analizy badan.”

Odpowiedz:

W uzupetnionej wersji AKL dodano dane odnoszace sie do rodzaju hipotezy testowanej w
randomizowanym badaniu Mazdeh 2018 [12]. Ponadto, zgodnie z zaleceniem Agencji zweryfikowano,
czy wymag ten zostat spetniony dla pozostatych wigczonych do analizy badan i uzupetniono brakujgce

dane w odniesieniu do badan z grupg kontrolna.

4) TreS$¢ uwadi 4: ,Opis metodyki badania, zawarty w tabelarycznej charakterystyce kazdego z badari

wiaczonych do przegladu, nie uwzglednia charakterystyk grup osob badanych (§ 4. ust, 3 pkt 5 lit.
D Rozporzadzenia).

Uzasadnienie: W tabelarycznej charakterystyce badania Signori 2020 [56] nie wskazano
charakterystyk pacjentow wigczonych do badania. Istnieje koniecznos¢ weryfikacji spetfnienia

wymogu dla pozostatych wtgczonych do analizy badan.”

Odpowiedz:

W uzupetnionej wersji AKL dodano dane odnoszgce sie do charakterystyki wyjSciowej pacjentow
uwzglednionych w badaniu Signori 2020 [56]. Ponadto, zgodnie z zaleceniem Agencji, zweryfikowano,
czy wymog ten zostat spetniony dla pozostatych wigczonych do analizy badan — po sprawdzeniu dodano
charakterystyke wyjsciowa pacjentdw z badania Vukusic i wsp. 2020 [98], uwzglednionego w

dodatkowej ocenie bezpieczenstwa.




)

TresS¢ uwagi 5: ,Opis metodyki badania, zawarty w tabelarycznej charakterystyce kazdego z badari
wigczonych do przegladu, nie uwzglednia wskazania Zrodet finansowania badania (§ 4. ust. 3 pkt 5
lit. H Rozporzadzenia).

Uzasadnienie: W tabeli 213 (str. 488-489 AKL) nie wskazano informacji dotyczacej Zrodet
finansowania dla badari Ho 2017 [79], Bloomgren 2012 [78]. Istnieje koniecznosc weryfikacji

spefnienia wymogu dla pozostatych wigczonych do analizy badan.”

Odpowiedz:

Przytoczone przez Agencje referencje Bloomgren 2012 [78] oraz Ho 2017 [79] nie byty badaniami

pierwotnymi, a analizami zbiorczymi/przegladami uwzgledniajgcymi wyniki z badan pierwotnych i

rejestréw. Niemniej jednak w uzupetnionej wersji AKL, w tabeli w rozdziale 14.4, dodano dostepne

informacje na temat sponsorow ww. opracowan. Ponadto, zgodnie z zaleceniem Agencji,

zweryfikowano, czy wymag ten zostat spetniony dla pozostatych wiaczonych do analizy badan — w

pozostatych przypadkach nie byto konieczne uzupetnienie danych na temat zrddta finansowania badan

pierwotnych.

III. W ramach Analizy ekonomicznej (AE)

Tre$¢ uwagi 1: ,Oszacowania i kalkulacje przedstawione w analizie ekonomicznej nie zostaly

przedstawione w wariancie z i bez RSS (§ 5 ust. 5 Rozporzadzenia).

Uzasadnienie: Kalkulacie w analizie efektywnosci kosztowej technologii opcjonalnych przedstawiono
z zastosowaniem roznych metodyk:

e w wariancie bez RSS uwzgledniono ceny z obwieszczenia Ministra Zdrowia dot. listy lekow
refundowanych;

e w wariancie z RSS uwzgledniono koszt technologii na podstawie sprawozdari NFZ lub komunikatow
DGL.

Oszacowania bez i z instrumentem podziatu ryzyka powinny wskazywac na efektywnosc kosztowa
terapii wzgledem realnego kosztu ponoszonego przez pfatnika (zwigzany z aktualng praktyka
kliniczng) oraz wptyw proponowanych instrumentow podziatu ryzyka na redukcje kosztu wzgledem
wyjsciowej propozycji cenowej dla technologii wnioskowanej. Stad nalezy wskazac, iz przedstawione
oszacowania nie spetniajg powyzszego celu - nie przedstawiono realnego efektu proponowanego

instrumentu podziatu ryzyka.”

Odpowiedz:




2) Tre$¢ uwagi 2: ,Analiza ekonomiczna nie zawiera kalkulacii urzedowej ceny zbytu wnioskowanej

technologii, przy ktdrej koszt stosowania (...) nie jest wyzszy niz koszt technologii opcjonalnej o
najkorzystniejszym wspotczynniku wynikow zdrowotnych uzyskiwanych u pacjentow stosujgcych
technologie opcjonalng (...) do kosztow ich uzyskania (§ 5 ust. 6 pkt 3 Rozporzadzenia).

Uzasadnienie: Ze wzgledu na zachodzenie okolicznosci art, 13 ust, 3 ustawy o refundacji (analiza
kliniczna nie zawiera randomizowanych badari klinicznych dowodzacych wyzZszosci leku nad
technologiami medycznymi (...) dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu) nalezy przedstawic

oszacowanie urzedowej ceny zbytu, przy ktorej koszt stosowania wnioskowanej technologii nie jest

(o)




wyzszy niz koszt technologii opcjonalnej o najkorzystniejszym wspotczynniku efektow zdrowotnych
do kosztu (lub kosztu do efektu).”

Odpowiedz:

Rozpatrywana sytuacja zdefiniowana jest w art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji lekow (,Jezeli analiza
kliniczna, (...), nie zawiera randomizowanych badan klinicznych, dowodzacych wyzszosci leku nad
technologiami medycznymi (...) dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to (...)").

Wydaje sie, ze poprzez brak sprecyzowania definicji, art. 13 ust. 3 ustawy umozliwia wykorzystanie
dowoddw posrednich na przewage kliniczng danej technologii lekowych.

W ramach analizy ekonomicznej dla postaci dozylnej natalizumabu nie przedstawiono oszacowan, o
ktorych mowa w § 5 ust 6 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, jakie
powinny spetniaé analizy zawarte we wniosku o objecie refundacjg, poniewaz w ramach Analizy
klinicznej zidentyfikowano randomizowane badania bezposrednio lub posrednio wskazujgce na
przewage natalizumabu nad stosowaniem interferonéw beta i octanu glatirameru. Dodatkowo
zidentyfikowano szereg meta-analiz sieciowych, ktore wykorzystujgc randomizowane badania kliniczne
dla natalizumabu posrednio wykazaty jego przewage nad stosowaniem komparatoréw.

W ramach ww. zrédet informacji uwzgledniony byt natalizumab podawany dozylnie. Niemniej jednak
wnioski z ww. zrodet dotyczg réwniez natalizumabu podawanego podskérnie, poniewaz badania
kliniczne DELIVER i REFINE wykazaty, ze efekt kliniczny natalizumabu nie zalezy od postaci
farmaceutycznej i drogi podawania (ustalono, ze stosowanie natalizumabu podawanego podskdrnie jest
tak samo skuteczne jak stosowanie natalizumabu podawanego dozylnie). Rozpatrywana sytuacja
dotyczy tej samej substancji czynnej. Co wiecej tozsamos¢ efektdw klinicznych i na jej podstawie
wspdlna grupa limitowa obydwu postaci farmaceutycznych leku natalizumabu potwierdzona przez
Agencje w analizie weryfikacyjnej nr 0T.4231.41.2021 zdaje sie potwierdza¢ przedstawiony powyzej tok
wnioskowania. Analogicznie, Europejska Agencja Lekéw (EMA) przy rejestracji nowej postaci
farmaceutycznej leku natalizumabu nie wymagata osobnych randomizowanych badan klinicznych dla
natalizumabu.

Majac powyzsze na uwadze uznano, ze nie zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3

ustawy o refundacji w ramach analiz dla obydwu postaci leku natalizumabu.

1V. W ramach Analizy wplywu na budzet (BIA)

1) Tre$¢ uwagi 1: ,BIA nie zawiera oszacowania rocznej liczebnosci populacji docelowej, wskazanej we
wniosku (§ 6. ust. 1 pkt 1 /it b Rozporzadzenia).
Uzasadnienie: BIA nie zawiera oszacowania liczby osob w podziale na subpopulacie: pacjientow po
niepowodzeniu leczenia I rzutu (ang. Suboptimally Treated, populacia SOT) i szybko rozwijajaca sfe,
ciezkg, rzutowo-remisyjnej postacig stwardnienia rozsianego (populacia RES, ang. Rapidly Evolving
Severe), spefniajgcych Kkryteria refundacji wnioskowanej technologii zgodnie z zapisami

proponowanego programu lekowego.”




Odpowiedz:

Whioskowane wskazanie zostato zawezone do pacjentéw spetniajgcych kryteria wigczenia do populacji
sor b Res, u ko [
_ Nie s dostepne informacje pozwalajgce okresli¢ jaki odsetek pacjentéw stosujgcych
natalizumab IV spetnia kryteria SOT a jaki — RES. Wnioskodawca réwniez nie ma wgladu do
dokumentacji medycznej pacjentdw, u ktérych stosowane sg leki natalizumabu.

Przeprowadzone w analizie wptywu na budzet modelowanie populacyjne majace na celu prognoze
liczebnosci populacji pacjentéw stosujgcych natalizumab IV réwniez nie odnosi sie do poszczegdlnych
pacjentdw RES i SOT z osobna. Modelowanie to pozwala jedynie na ocene liczby pacjentéw RES i liczbe

pacjentow SOT wigczanych do ,II linii leczenia” w programie kazdego roku. Te dane prezentowane sg

na Rysunku 8. Analizy wptywu na budzet oraz ponizej:




2) Tre$¢ uwadi 2: ,Analiza wptywu na budzet nie zawiera zestawienia tabelarycznego wartosci, na
podstawie ktorych dokonano oszacowari, o ktorych mowa w pkt 1-3, 6 / 7, oraz prognoz, o ktorych
mowa w pkt 475 (§ 6 ust. 1 pkt 8 Rozporzadzenia).

Uzasadnienie: BIA nie zawiera zestawienia tabelarycznego wszystkich wartosci w rozdz. 2.9 ,,Analiza
wraZzliwosci i parametry analizy” (tabela 20 i 21), na podstawie ktorych dokonano oszacowari.”

Odpowiedz:

Wszystkie dane wejsciowe wykorzystane w modelowaniu populacyjnym przedstawiono w raporcie z

analizy wptywu na budzet. W tabelach 20 i 21 przedstawiono wszystkie dane z wyjatkiem liczby

pacjentdow z populacji RRMS leczonych w programie w latach 2016 — 2022. Dane te przedstawiono
ponizej.

Powyzsze dane okreslono na podstawie danych NFZ dotyczacych wykorzystania poszczegolnych lekow

w programie B.29. (i wczes$niej w programie B.46.) oraz zaktadanego odsetka wykorzystania niektorych

lekow w PPMS, co zostato szczegdtowo opisane w rozdziale 2.5.2. Analizy wptywu na budzet.

V. Wskazanie zrédet danych

1) Tre$¢ uwagi 1: W analizach nie przedstawiono petnej bibliografii z zachowaniem stopnia
szczegotowosci umoZiiwiajacego jednoznaczng identyfikacjie dokumentu (§ 8 pkt 1 Rozporzgdzenia).
Uzasadnienie: W AKL: na stronach 330, 452 oraz 656 znajdujg sie bfedne odwoftania ,Error!

Reference source not found.” oraz w bibliografii znajduje sie niedziatajacy link: [168].”




Odpowiedz:

W uzupetnionej wersji Analizy klinicznej poprawiono btedne odwotania, pojawiajgce sie w miejscach
wskazanych przez Agencje. W linku znajdujgcym sie pod numerem referencji [168], informacje
cytowane w AKL znajdujg sie na dole strony internetowej w dokumencie zatytutowanym ,Ludnosc¢. Stan
i struktura oraz ruch naturalny w przekroju terytorialnym w 2018 r. Stan w dniu 30 VI” przeznaczonym
do pobrania w formie pdf. Dodatkowo, w uzupetnieniu wersji AKL dotgczono wspomniany dokument, z
ktérego pochodzg uwzglednione dane z referencji nr 168.

2) TreS¢ uwadi 2: Analizy nie zawierajg wskazania innych zZrodet informacji zawartych w analizach, w
szczegolnosci aktow prawnych oraz danych osobowych autorow imion [ nazwisk autorow
niepublikowanych badari, analiz, ekspertyz i opinii (§ 8 pkt 2 Rozporzadzenia).

Uzasadnienie: W analizie kiinicznej wnioskodawcy zamieszczono informacje o "konsultacjach z
ekspertami kiinicznymi”. Prosze o podanie danych osobowych tych ekspertow. Dodatkowo prosze
rowniez o przekazanie nieopublikowanego posteru wskazanego w AKL w bibliografii pod pozycja

[9] ”

Odpowiedz:

Finalnie podczas sporzadzania Analizy Klinicznej konsultowano sie jedynie z Zamawiajgcym w celu
odnalezienia dodatkowych, nieopublikowanych badan pierwotnych i opracowan (badan) wtdérnych, w
zwigzku z czym przytoczony przez Agencje fragment w rozdziale 2.3 zmodyfikowano, wykreslajac zapis
o konsultacji z Ekspertami.

Zarowno abstrakt jak i poster stanowigce referencje nr 9 w AKL zostaty dotagczone do uzupetnien.

Eksperci ankietowani na etapie analizy BIA odpowiadali na pytanie:
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